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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

NorfloHEXAL® 400 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Norfloxacin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist NorfloHEXAL und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von NorfloHEXAL beachten?

3. Wie ist NorfloHEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist NorfloHEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist NorfloHEXAL 400 mg und
wofiir wird es angewendet?

Norfloxacin, der Wirkstoff von NorfloHEXAL, ist ein
Antibiotikum aus der Gruppe der Chinolone, das die
krankheitsverursachenden Bakterien abtétet.

NorfloHEXAL wird zur Behandlung folgender
bakterieller Infektionen angewendet:

¢ Infektionen der Harnwege, z.B. Harnblasenent-
zundung, Nierenbeckenentziindung

e unkomplizierte Entziindung des Nierenbeckens
und der Nieren

e chronische bakterielle Entziindung der Prostata

e akute Gonorrho (Tripper; unter Beachtung der Re-
sistenzproblematik)

e bakterielle Infektionen des Darmtraktes

Was sollten Sie vor der Einnahme
von NorfloHEXAL beachten?

NorfloHEXAL darf nicht eingenommen wer-
den,

e wenn Sie allergisch gegen Norfloxacin, andere An-
tibiotika aus der Gruppe der Chinolone oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie schwanger sind oder vermuten schwan-
ger zu sein

e wenn Sie stillen

e wenn bei lhnen nach der Einnahme eines Chinolon-
Antibiotikums Schmerzen, Entziindungen der Seh-
nen oder Sehnenrisse aufgetreten sind (siehe unter
,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen* und
Abschnitt 4)

e wenn Sie noch nicht in der Pubertat sind oder sich
als Teenager noch im Wachstum befinden

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Besondere Vorsicht ist erforderlich,

e wenn bei Ihnen in der Vergangenheit Krampfanfal-
le aufgetreten sind oder wenn bei lhnen eine Situ-
ation vorliegt, die eine erhdhte Krampfneigung be-
dingt

e wenn Sie an einer psychiatrischen Erkrankung,
Halluzinationen und/oder Verwirrtheit leiden

¢ wenn Sie an einer Erkrankung namens Myasthenia
gravis leiden, die eine Muskelschwéche verursacht

e wenn Sie oder ein Familienmitglied an einer be-
stimmten Stoffwechselerkrankung leiden, bei der
die Patienten nach der Einnahme bestimmter Me-
dikamente eine Blutarmut (Anadmie) entwickeln
(Glucose-6-phosphat-Dehydrogenase-Mangel,
G6PD-Mangel)

e bei Herzproblemen:
Sie sollten dieses Arzneimittel nur unter Vorsicht
anwenden, wenn Sie mit einer Verlangerung des
QT-Intervalls (sichtbar im EKG, einer elektrischen
Aufzeichnung der Herzaktivitat) geboren wurden
oder diese bei Verwandten aufgetreten ist, Ihr Salz-
haushalt im Blut gestort ist (insbesondere, wenn
der Kalium- oder Magnesiumspiegel im Blut er-
niedrigt ist), lhr Herzrhythmus sehr langsam ist
(,Bradykardie®), bei Inhnen eine Herzschwéche vor-
liegt (Herzinsuffizienz), Sie in der Vergangenheit be-
reits einmal einen Herzinfarkt (Myokardinfarkt) hat-
ten, Sie weiblich oder ein &lterer Patient sind, oder
Sie andere Arzneimittel einnehmen, die zu anorma-
len EKG-Veranderungen flihren (siehe auch unter
,Einnahme von NorfloHEXAL zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln®).

In Verbindung mit dieser Gruppe von Antibiotika kann
es zu Schmerzen, Entziindungen der Sehnen oder
Sehnenrissen, vor allem im Bereich der Knéchel,
kommen. Das gilt insbesondere, wenn Sie schon &lter
sind oder gleichzeitig Kortisonpraparate einnehmen.
Brechen Sie die Einnahme von NorfloHEXAL ab und
setzen Sie sich mit lhrem Arzt in Verbindung, wenn
bei Ihnen Sehnenschmerzen oder Anzeichen einer
Entziindung der Achillessehne auftreten sollten und
schonen Sie die betreffende GliedmaBe.

Vorausgesetzt, dass bei lhnen keine Herz- oder Nie-
renprobleme vorliegen, sollten Sie wahrend der Ein-
nahme dieses Medikamentes viel trinken. Dieses Me-
dikament kann bei lhnen eine Nierenstérung
verursachen, die als ,Kristallurie” bezeichnet wird
und zur Bildung kleiner Kristalle im Urin fiihrt. Diese
Kristalle sind mit bloBem Auge nicht sichtbar. Die Ein-
nahme von reichlich Flissigkeit kann dazu beitragen,
diesem Ereignis vorzubeugen.

Sie sollten wahrend der Einnahme dieses Medika-
mentes liberméaBige Sonnenbestrahlung vermeiden,
da der Wirkstoff bei einigen Patienten allergische Re-
aktionen auf Sonnenlicht hervorrufen kann. Bitte ver-
zichten Sie auch auf Solariumsbesuche.

Bei einer Beeintrachtigung des Sehens oder der Au-
gen wahrend der Behandlung mit NorfloHEXAL wen-
den Sie sich bitte umgehend an Ihren Augenarzt.

Setzen Sie sich mit Ihrem Arzt in Verbindung, wenn
bei lhnen wahrend oder bis zu 10 Wochen nach der
Behandlung schwere und anhaltende Durchfalle auf-
treten sollten. Dies kann ein Hinweis auf eine schwe-
re Darmentziindung sein. Arzneimittel, die die Darm-
bewegung hemmen, dirfen nicht eingenommen
werden.

Patienten mit Nierenerkrankung

Wenn lhre Nierenfunktion stark eingeschrankt ist,
wird lhr Arzt Ihnen dieses Medikament mdglicherwei-
se in einer niedrigeren Dosierung verordnen.

Einnahme von NorfloHEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Sie missen lhren Arzt informieren, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen, die lhren Herzrhyth-
mus verandern kénnen:

* Arzneimittel aus der Gruppe der Antiarrhythmika
(z.B. Chinidin, Hydrochinidin, Disopyramid, Amio-
daron, Sotalol, Dofetilid, Ibutilid)

e trizyklische Antidepressiva

e bestimmte Antibiotika aus der Gruppe der Makro-
lide

e bestimmte Antipsychotika

Weitere Arzneimittel, die zu Wechselwirkungen
mit NorfloHEXAL fiihren kénnen:

¢ Nitrofurantoin, ein Mittel zur Behandlung von Infek-
tionen

e Probenecid, ein Mittel zur Behandlung der Gicht
und gichtbedingter Gelenkentziindungen

e Theophyllin, das in manchen Mitteln zur Behand-
lung von Asthma und einigen hustenstillenden/
schleimlésenden Mitteln enthalten ist
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e Coffein-haltige Medikamente (z.B. bestimmte
Schmerzmittel)

e Ciclosporin, ein Mittel, das zur Unterdriickung des
kérpereigenen Abwehrsystems eingesetzt wird

e blutverdiinnende Mittel, die z.B. Warfarin, Phen-
procoumon oder Acenocoumarol enthalten

e Multivitaminpraparate oder Eisen-, Magnesium-,
Calcium- oder Zink-haltige Praparate, magensau-
rebindende Mittel, Sucralfat oder Didanosin sollten
nicht gleichzeitig mit NorfloHEXAL eingenommen
werden.
=>NorfloHEXAL sollte entweder 2 Stunden vor oder

mindestens 4 Stunden nach solchen Préparaten
eingenommen werden.

e Fenbufen, ein Mittel zur Behandlung rheumatischer
Beschwerden und andere nicht-steroidale Anti-
rheumatika

¢ Metronidazol (Mittel gegen bestimmte Infektionen)
mit Mycophenolsaure (Mittel zur Unterdriickung
der OrganabstoBung nach Transplantationen)

e Glibenclamid (ein Arzneimittel zum Einnehmen zur
Behandlung von Diabetes): Die Gleichzeitige An-
wendung mit NorfloHEXAL kann in seltenen Fallen
zu einem Absinken des Blutzuckerspiegels fuhren.
Deshalb wird eine Uberwachung des Blutzucker-
spiegels bei gleichzeitiger Anwendung dieser Arz-
neimittel empfohlen.

Einnahme von NorfloHEXAL zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Nehmen Sie NorfloHEXAL mindestens 1 Stunden vor
oder 2 Stunden nach einer Mahlzeit oder Milchpro-
dukten wie Joghurt ein.

NorfloHEXAL sollte entweder 2 Stunden vor oder
mindestens 4 Stunden nach Calcium-haltigen Multi-
vitaminpraparaten, Magnesium-, Eisen- oder Zink-
haltigen Praparaten eingenommen werden.

Beim Genuss von Kaffee sollten Sie beachten, dass
unter Norfloxacin-Behandlung Coffein langsamer
ausgeschieden wird und langere Zeit im Blut vorhan-
den ist (siehe auch ,,Einnahme von NorfloHEXAL zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln®)

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangere dirfen NorfloHEXAL nicht einnehmen,
da Gelenkknorpelschadigungen beim noch nicht er-
wachsenen Organismus nicht véllig ausgeschlossen
werden kénnen.

Waéhrend der Stillzeit darf Norfloxacin nicht angewen-
det werden, da nicht bekannt ist, ob Norfloxacin evtl.
wie andere Chinolon-Antibiotika in die Muttermilch
Ubergehen kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

NorfloHEXAL kann Schwindel und Benommenheit
verursachen. Daher sollten Sie wissen, wie Sie auf
NorfloHEXAL reagieren, bevor Sie Auto fahren, Ma-
schinen bedienen oder andere Tatigkeiten austben,
die Aufmerksamkeit und Koordination erfordern.

NorfloHEXAL enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach
Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist NorfloHEXAL einzuneh-
men?

Nehmen Sie NorfloHEXAL immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die libliche Dosis fiir Erwachsene betragt 2-mal
taglich 1 Filmtablette (400 mg Norfloxacin).

Bei der Behandlung einer akuten Gonorrho ist eine
Gabe von 2 Filmtabletten als Einmalgabe (800 mg
Norfloxacin) ausreichend.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrankter Nie-
renfunktion

Wenn lhre Nierenfunktion stark eingeschrankt ist,
wird Ihr Arzt die Dosis entsprechend lhren Laborwer-
ten anpassen. Die empfohlene Dosis betrdgt 1-mal
téglich 1 Filmtablette (400 mg Norfloxacin).

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Filmtabletten mindestens eine Stun-
de vor oder zwei Stunden nach einer Mahlzeit mit
ausreichend Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) mor-
gens und abends ein.

Wenn Sie nur eine Dosis am Tag einnehmen, missen
Sie dies immer zur gleichen Tageszeit tun.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung hangt von der Art und dem
Schweregrad der Infektion ab und wird vom Arzt fest-
gelegt.

Folgende Behandlungsdauer wird empfohlen:
e Harnblasenentziindung bei Frauen: 3 Tage

e Harnwegsinfektionen: 7-10 Tage
Die Beschwerden einer Harnwegsinfektion, wie
zum Beispiel Brennen beim Wasserlassen oder
Fieber und Schmerzen, bessern sich bereits nach
1 bis 2 Tagen. Trotzdem sollte die vom Arzt verord-
nete Behandlungsdauer eingehalten werden.

e Haufig wiederkehrende Harnwegsinfektionen: bis
zu 12 Wochen

¢ Bakterielle Entziindung der Prostata: 4 Wochen
e Bakterielle Darmentzindungen: 5 Tage
e Akute Gonorrho (Tripper): 1 Tag (Einmalgabe)

Wenn Sie eine gréBere Menge NorfloHEXAL
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie die doppelte Dosis eingenommen haben,
brauchen Sie sich nur beim Auftreten von Nebenwir-
kungen mit Ihrem Arzt in Verbindung zu setzen. Neh-
men Sie NorfloHEXAL weiter wie verschrieben ein.
Wenn Sie versehentlich mehr als die doppelte Dosis
eingenommen haben, setzen Sie sich bitte unverzilig-
lich mit lnrem Arzt in Verbindung, damit dieser ent-
sprechende MaBnahmen ergreifen kann.

Wenn Sie die Einnahme von NorfloHEXAL
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Fahren Sie
wie gewohnt mit der Einnahme der nachsten Filmta-
blette fort.

Wenn Sie die Einnahme von NorfloHEXAL
abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie die Behandlung vollstandig
abschlieBen, auch wenn Sie sich nach einigen Tagen
bereits besser flihlen sollten. Wenn Sie die Einnahme
dieses Arzneimittels zu friih abbrechen, kénnen lhre
Beschwerden erneut auftreten.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann NorfloHEXAL Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

= Brechen Sie die Einnahme von NorfloHEXAL ab
und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie
folgende schwerwiegende Nebenwirkungen
bemerken — moglicherweise bendtigen Sie drin-
gend eine arztliche Behandlung:

Haufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen)

e Entziindungen der Leber mit Gelbsucht. Anzeichen
von Leberproblemen kénnen sein: Appetitlosigkeit,
Gelbsucht, dunkler Urin, Juckreiz oder druckemp-
findlicher Bauch.

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betref-
fen)

¢ Allergische Reaktionen. Hierzu gehéren u. a.: Haut-
ausschlag, Schluck- oder Atembeschwerden,
Schwellungen im Bereich von Lippen, Gesicht, Ra-
chen oder Zunge.

e Wassrige Durchfalle, gegebenenfalls mit Blutspu-
ren, moglicherweise mit Magenkrampfen und Fie-
ber. Dies kénnten Anzeichen einer schweren Darm-
erkrankung sein.

e Schmerzen und Entziindungen der Sehnen oder
Béander mit der Moglichkeit des ZerreiBens. Die
Achillessehne ist am haufigsten betroffen.

e Brennen, Kribbeln, Schmerzen oder Taubheitsge-
fahl. Hierbei kann es sich um Anzeichen einer Er-
krankung handeln, die als ,,Neuropathie“ bezeich-
net wird.

e Schwere Hautausschlage, darunter Blasenbildung
oder Abschéalen der Haut im Bereich von Lippen,
Augen, Mund, Nase und Genitalien

e Krampfanfélle

Wenn Sie Sehstdérungen oder andere Augenbe-
schwerden unter NorfloHEXAL bemerken, missen
Sie unverziglich einen Augenarzt um Rat fragen.

Weitere Nebenwirkungen
Haufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10 betreffen)

e Schadigung der Muskeln (Untergang von Muskel-
gewebe)

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von 100 be-
treffen)

¢ Folgeinfektionen durch unempfindliche Bakterien
oder Pilze (z.B. Pilzinfektion der Scheide)

o Anderung der Anzahl von weiBen Blutkdrperchen,
verminderte Anzahl an Blutplattchen, verminderter
Anteil der roten Blutkdrperchen an der Gesamt-
blutmenge, Stérung der Blutgerinnungszeit

e Sodbrennen, Durchfall, Bauchschmerzen und
-krampfe, Ubelkeit

e Blutuntersuchungen zeigen ungewdhnliche Ergeb-
nisse aufgrund von Stérungen der Leberfunktion
(erhohte Leberenzym- und Bilirubinwerte)

e Hautausschlag

e Kopfschmerzen, Mudigkeit, Schwindelgefihl, ver-
minderte Berlhrungsempfindlichkeit, Empfin-
dungsstorungen, Geschmacksstorung

e Sehstérungen, vermehrter Tranenfluss

e Kristallausscheidungen im Urin, die zu Schmerzen
und Beschwerden beim Wasserlassen flihren kén-
nen

¢ Blutuntersuchungen zeigen ungewéhnliche Ergeb-
nisse aufgrund von Nierenerkrankungen (erhéhte
Kreatinin- und Harnstoffwerte)

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betref-
fen)

e Abfall der Zahl der roten Blutkérperchen (Blasse
und Mudigkeit), die gelegentlich mit einem Gluco-
se-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel einher-
geht

¢ Niedergeschlagenheit (Depression), Angst, Ver-
wirrtheit, Nervositdt, Reizbarkeit, gehobene Stim-
mung, Verdnderungen der Stimmungslage, Sinnes-
tduschungen, Veranderung in Ihren Meinungen und
Gedanken (psychotische Reaktionen), psychische
Stérungen

e Schlafstérungen, Schlaflosigkeit, Nervenerkran-
kungen einschlieBlich Guillain-Barré-Syndrom
(Nervenentziindung, beginnend mit schlaffer Lah-
mung in den Beinen), Zittern, mogliche Verschlech-
terung einer Myasthenia gravis (seltene Erkrankung
der Muskulatur)

e Ohrgerausche (Tinnitus)

e Juckreiz und Hautausschlag, Nesselsucht, floh-
stichartige Blutungen, Blasenbildung mit Einblu-
tung, Entziindung der BlutgefaBe, Schwellung von
Haut und Schleimhaut, Lichtempfindlichkeit (z. B.
mit Hautrétung, -schwellung, Blasenbildung)

e Appetitlosigkeit, Erbrechen
e Entziindung der Bauchspeicheldrise

e Muskel- und/oder Gelenkschmerzen, Gelenkent-
zlindung

e Entztndung der Niere

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 be-
treffen)

e Gelbsucht durch Stérung des Gallenflusses
® Muskelzucken
e Horverlust

e Fieber, Halsschmerzen und allgemeines, anhalten-
des Krankheitsgefiihl auf Grund der Verminderung
der Anzahl weiBer Blutkdrperchen

e Nierenversagen

e Erhdhung eines Enzyms (Kreatinkinase [CK]), das
Erkrankungen der Muskulatur anzeigt

Haufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschatzbar)

e anormal schneller Herzrhythmus, lebensbedrohli-
cher unregelméBiger Herzschlag, Veradnderung des
Herzrhythmus (Verlangerung des QT-Intervalls,
sichtbar im EKG, einer elektrischen Aufzeichnung
der Herzaktivitat)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeila-
ge angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt wer-
den.

Wie ist NorfloHEXAL aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was NorfloHEXAL enthélt
Der Wirkstoff ist Norfloxacin.
1 Filmtablette enthalt 400 mg Norfloxacin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium,
Lactose-Monohydrat, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hypromellose, Macrogol
4000, Propylenglycol, Talkum, Titandioxid (E 171)

Wie NorfloHEXAL aussieht und Inhalt der
Packung
WeiBe, ovale, beidseitig gewolbte Filmtabletten.

Blisterpackungen mit 6, 10, 20 und 50 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet im Juli 2014.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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